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一、三类医疗器械经营许可证的要求

注册资本要求：按照国家规定，经营三类医疗器械的企业注册资本不得少于100万元。

2.场所要求:经营医疗器械的场所应符合相关规定，包括建筑面积、通风条件、消防设施等。同时，还需
要设置专门的仓库，以确保医疗器械的安全存放。

设备要求：经营医疗器械的企业需要配备相应的设备，包括办公设备、仓储设备、运输设备等。

4.人员要求:企业需要有一定数量和相应专 业背景的员工，包括负责人、质量经理、销售人员等。同时，
这些人员还需要具备相关的经验和培训资格。

资格要求:企业经营三类医疗器械，需具备相关资质证书，包括医疗器械制造商或进口代理商的证书、医
疗器械经营企业许可证等。

二、三类医疗器械经营许可证办理流程？

提交申请材料：首先，企业需要准备相关的申请材料，包括企业法人证件、注册资本证明、场所租赁合
同、设备清单、人员简历等。

有关部门审查：提交申请后，有关部门将对申请材料进行审查，包括对企业的场所、设备、人员等进行
审查。

现场检查：审查通过后，有关部门将对企业的场所进行现场检查，以确保企业符合有关要求。

技术审查：对于特定的医疗器械，企业还需要进行技术审查，以确保其具有相应的质量和安全标准。

发放许可证：在完成上述步骤并符合要求后，有关部门将向企业颁发三类医疗器械经营许可证，使企业



能够正式开始经营医疗器械。
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